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1. OBJETIVO

Definir la sistematica establecida en los laboratorios del DLQ, para asegurar la calidad de los
resultados de los ensayos mediante la evaluacion periédica de los mismos. Para ello, se
participara en ensayos de Intercomparacion y se realizaran controles internos cubriendo los
ensayos que estan bajo el alcance de acreditacion.

2. ALCANCE

Se aplica a las actividades de los Laboratorios que componen el DLQ, que conllevan a asegurar
la calidad de los resultados de ensayos emitidos como son:

a) Controles de calidad internos

b) Controles de Intercomparacion

3. SIGLAS Y DEFINICIONES
3.1. Siglas

3.1.1. DRS: Desviacion estandar relativa.

3.1.2. DS: Desviacion estandar.

3.1.3. DL: Direccion de Laboratorios.

3.1.4. DLQ: Departamento de Laboratorios Quimicos.

3.1.5. LCC: Laboratorio de Control de Calidad de Insumos de Uso Agricola. (Fitosanitarios)
3.1.6. LFERT: Laboratorio de Fertilizantes.

3.1.7. LRPM: Laboratorios de Residuos de Plaguicidas y Micotoxinas.

3.1.8. MRC: Material de referencia certificado.

3.1.9. MR: Material de referencia.

3.1.10. ONA: Organismo Nacional de Acreditacion.

3.2. Definiciones

3.2.1. Control de Calidad: Técnicas y actividades de caracter operativo para satisfacer los
requisitos de la calidad.

3.2.2. Control de Calidad Interno: Es el sistema de control intralaboratorio, continuo y
sistematico que se realizan en los Laboratorios a fin de asegurar la obtencién continua de
datos de alta Calidad.

3.2.3. Repetibilidad: Precision bajo condiciones en que los resultados de una medicion se
obtienen con el mismo método, con el mismo operador, utilizando el mismo instrumento de
medida y durante un corto intervalo de tiempo.

3.2.4. Reproducibilidad: Precision bajo condiciones en que los resultados de una medicion
se obtienen con el mismo método, sobre el mismo mensurado, con diferentes operarios,
diferentes equipos de medida y tiempo, diferentes laboratorios, etc.

3.2.5. Ensayo de aptitud: es la determinacion de los resultados de calibracion o ensayo de
un laboratorio o la realizacién de pruebas de un organismo de control contra los criterios
preestablecidos por medio de comparacion entre laboratorios.
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3.2.6. Comparacion entre Laboratorios: es la organizacion, realizacion y evaluacion de
mediciones o ensayos sobre los temas iguales o similares por dos o mas laboratorios u
organismos de control, de conformidad con las condiciones predeterminadas. ILAC
P9:2010. Se conoce también como el término Intercomparacion.

3.2.7. Desviacion estandar relativa: también se le conoce como coeficiente de variacion, es
el cociente de la desviacidn estandar y la media aritmética (promedio) multiplicado por 100.

4. RESPONSABLE

La responsabilidad por el cumplimiento del presente procedimiento es del jefe de Departamento
de Laboratorios Quimicos y de los técnicos de los laboratorios.

5. ACTIVIDADES
5.1. Plan de Evaluacion de la Calidad de los Ensayos:

Anualmente, la Jefatura del DLQ elabora un Plan utilizando el FOR-DLQ-110 “Plan Anual de
Evaluacion de la Calidad de los Ensayos” para el Laboratorio respectivo.

En este FOR-DLQ-110 se define:

a) Los controles internos a realizary,
b) Las organizaciones con las que existe un acuerdo para participar en ensayos
interlaboratorio.

En este Ultimo caso hay que tener en cuenta que no se conoce a priori ni el numero de ensayos
a realizar ni los métodos que van a ser evaluados, por lo que seran modificados en el Plan a
medida que se vayan realizando dichos ensayos.

La jefatura del Departamento de Laboratorios Quimicos sera asi mismo responsable de
verificar el cumplimiento de los planes de evaluacion de la calidad de los ensayos de cada
laboratorio.

5.1.1. Controles Internos

Los controles de calidad internos permiten conocer la exactitud y la precision de los
resultados de los ensayos y detectar posibles anomalias y desviaciones durante su
ejecucion, asi como también para evaluar al personal involucrado.

5.1.1.1. Criterios a tener en cuenta para realizar controles internos:

a) Deben quedar cubiertos los ensayos bajo el alcance de acreditacion.
b) Se realizara un minimo de un control interno anual.

Los controles internos son preparados por los técnicos designados de Laboratorio.
Se realizan pruebas de Linealidad, Repetibilidad y Reproducibilidad, en muestras.

5.1.1.2. Las muestras incluidas en los controles internos pueden ser:
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a) Muestras reales a analizar o ya analizadas

b) Muestras de ensayos Interlaboratorios pasados.

c) Materiales de Referencia Certificados (MRC)

d) Muestras fortificadas preparadas a partir de MRC, MR o soluciones de
trabajo.

5.1.1.3. Reproducibilidad Intermedia

Para los controles internos de reproducibilidad intermedia se tienen las siguientes
opciones:
a) Ensayar una muestra ya analizada o fortificada, y que el ensayo lo realice
el mismo técnico que ensayo originalmente la muestra en un dia diferente.
b) Ensayar una muestra ya analizada o fortificada, y que el ensayo lo realice
un técnico diferente a la que ensayo originalmente la muestra.
c) Ensayar una muestra por dos o mas técnicos el mismo dia.

Una vez concluidos los controles de calidad interno de reproducibilidad intermedia,
los resultados obtenidos son colocados en el FOR-DLQ-128 “Graficos de control

para los resultados de calidad interno”.

En todos los casos la desviacion estandar de los resultados debe estar
comprendida en el rango de + 2DS y se colocan en el siguiente grafico:

+2DS

-2 DS >

Grafico N° 1

Donde:

x: es el promedio de las concentraciones obtenidas.

+ 2 DS: es el rango de desviacién estandar entre las concentraciones obtenidas

aceptado para un intervalo de confianza de 95%.

Este tipo de control de Calidad interno se registra en el FOR-DLQ-105 “Informe de
Control de Calidad Interno”.

5.1.1.4. Repetibilidad
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Para los controles internos de repetibilidad se tienen las siguientes opciones:

a) Ensayar una muestra ya analizada, en condiciones de repetibilidad
analitica o,

b) Ensayar una muestra fortificada, en condiciones de repetibilidad analitica.

c) Verificar la repetibilidad del equipo con minimo dos inyecciones del mismo
vial.

Para LCC, se acepta como conforme que la DRS% de las concentraciones
obtenidas sea menor al 2%.

Para las demas areas, los criterios de aceptacién y rechazo serian mismos
establecidos en su FOR-DLQ-153 “Plan de validacién de métodos” segun cada
area y metodologia analitica.

Este tipo de control de calidad interno se registra en el FOR-DLQ-111 “Registro de
Repetibilidad Analitica”

Se realiza también el grafico mediante el FOR-DLQ-128 “Grafico de Control de
Calidad Interno”.

5.1.2. Controles Interlaboratorio

La jefatura del DLQ gestiona la participacion, en ejercicios de Intercomparacion
organizados nacional e internacionalmente.

La jefatura debe evaluar al proveedor de ensayos de aptitud o intercomparaciones
mediante el FOR-DL-039 “Registro de Evaluacion de Proveedores’

Ademas, se realiza anualmente inetrcomparaciones de las areas LCC y LFERT, con los
Laboratorios Nacionales habilitados por el SENAVE, organizado por la Direccion de
Agroquimicos de acuerdo al programa de Vigilancia y Supervisién de auditoria.

5.1.2.1, Los criterios de aceptacion de los resultados de los controles
Interlaboratorios son los siguientes:

a) Sustancias cualitativas: Comunicacion de la deteccion y confirmaciéon de la

sustancia
b) Sustancias cuantitativas: el criterio sera el definido por la entidad organizadora del

ensayo intercomparativo.
El jefe de DLQ debe comunicar al ONA los resultados obtenidos.

En caso que los Laboratorios no participen en ejercicios de Intercomparacion, en el
FOR-DLQ-110 “Plan Anual de la Evaluacién de la Calidad de los Ensayos”, deben
estar incluidos controles internos con MRC.
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5.2. Resultados de la evaluacion de la calidad de los ensayos

Si se detectan anomalias en cualquiera de los controles, se procederan a definir las acciones
a tomar para corregirlas segun lo indicado en el FOR-DSGC-009 “Registro de Hallazgo y
seguimiento de las acciones”. La jefatura debera tomar una accién segun lo determinado en
este registro.

Tanto los resultados de los controles de calidad internos como los resultados de los ejercicios
de Intercomparacion son presentados a la Direccion de Laboratorios en la Reunion de Revision

por la direccién.

6. CONTROL DE CAMBIOS

Item Pagina Cambios ; : B :
Proviene de un Sistema de Gestién de Calidad de la Norma NP-
ISO/IEC 17025:2018.

La DL adopta el SGCI del SENAVE en cumplimiento de la Resolucion
NA 1 SENAVE N° 230/2023 “Control de documentos”, version 05.

Se realiza el cambio al SGCI del PRO-DLQ-110 Ver: 15 Vigencia:
30/09/2020, pasa a la versién 01, teniendo en cuenta lo establecido
en la Nota 02 del PRO-DSGC-001 “Control de documentos”.

7. REFERENCIAS

7.1. Norma NP-ISO/IEC 17025:2018
7.2. POL001 “Politica y criterios para la participacion de los Laboratorios en ensayos de aptitud/

comparaciones interlaboratorio.
7.3. PRO-DSGC-006 Acciones correctivas y de mejoras.
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8. DOCUMENTOS

del Registro

L L 'é'éla —

Informe de Control de | FOR-DLQ- . . - P

Calidad [htarhs 105 archivo de | Tecnicos 5 afos Digitalizacion
cada area

Plan Anual de Evaluacion .

de Ila calidad de los PAR-DLCE .ArCh'VO Jefe 5 afos Digitalizacion

110 jefatura
ensayos
. o Sala de

Reg|'s.tro de Repetibilidad | FOR-DLQ- archivo de | Tecnicos 5 afios Digitalizacion

Analitica 111
cada area

. Sala de

Hoja de Calculo de | FOR-DLQ- : ; . C

validacién de métodos 152 archivo de | Tecnicos 5 afos Digitalizacion
cada area

Gréafico de Control para FOR-DLQ- Sala de

resultados de Control de 198 chivo de cada | Tecnicos 5 afios Digitalizacion

Calidad interno ea
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9. ANEXOS

9.1 Flujograma

Para alcances ya
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nuevo alcance o
ampliacién del
alcance de ensayo

\J
Plan anual de
Evaluacion de la
calidad de los
ensayos

\{\

Presentar a la DL
para su
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Reproducibilidad Y

Ejecucion del Plan
Control Interna  |-e—{ anual de la calidad |—#-
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